
fW^Ti WELTOROANISATrON FOR OEISTIGES EIGENTUM 

INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTUCHT NACH DEM VERTRAG tmm DIE 
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBETT AUF DEM GEBIET DES P ATENTWESENS (PCT) 



CSl) Internatkmale Patentkinssifikation ^ : 

A23L 1/30, 1/305, 1/302, 1/304, A61K 

31/20 



A2 



(11) Internatioiiale VerdffentHclniiigmi 



(43) Inteniattoiiales 
Vc 



WO 97/04668 



13.Rbniarl997 (I3J02.97) 



(21) Internattonales Akieiizeiclieii: 

(22) bsteniatiomles i 



PCr/EP96/03329 
29.Ji]li 1996 (29J07.96) 



(30) Priorititsdatoi: 

95 1 1 1978.3 28. Mi 1995 (28.07^ EP 

(34) Lander fir die die regiomUe oder 
iniemationale AmneUtung eingereicht 
warden ist: DEusw. 



(71)(72) Amnelder imd Erfinden SCHLACHTCR. Herbert 
IDE^E]; Kohimbusstrasse 7, D-81543 MQnchcn (DE). 
HAMM, Michael [DE/DEl; Heimwcg 6. D-20148 Hamburg 
(DE). 

(74) Anvalt: VOSSIUS & PARTNER; Sicbcrtstfasse 4. D-81675 
Mtlnchen (DE). 



(81) Bestinmiiiiigs^teii: AL, AM, AT. AU. AZ, BB, EG, BR. 
BY, CA. CH. CN. CU, CZ. DE. DK. EE. ES. FI. GB. GE. 
HU. IL. IS. JP, KE. KG, KP, KR. KZ. LK. LR, LS. LT. 
LU, LV. MD, MG, MK. MN, MW, MX, NO, NZ. PL, PT, 
RO. RU, SD. SE, SG. SI, SK, TI, TM, TO. IT. UA. UG, 
US, UZ. VN. ARIPO Patent (KE, LS. MW, SD, SZ, UG). 
eunsisches Patent (AM, AZ. BY, KG, KZ, MD. RU. TJ. 
TM), curopfliscbcs Patent (AT. BE. CH. DE. DK, ES. FI, 
FR, GB. GR. nS. rr. LU, MC. ml. PT, SE), OAPI Patent 
(BF. BJ, CF. CG, a. CM, GA, GN, ML, MR. ME. SN. TO, 
TG). 



Vc^ffentUclit 

Ohne intemadonalen Reckerdienberichi mid emeut zu 
ver^S^Udien nach Erhtdt des Beridas. 



(54)Tiae: TWO-STAGE PREPARATION 
(54) Bezeichnung: ZWEI-PHASEN-PRAPARAT 
(57) Abstract 

The invention concerns a preparation designed to act gradually and containing a product A for the first stage and a product B for 
die second stage. Each of die products includes, independently of each other, at least one unsaturated fatty acid and/or at least one nracc 
element or mineral and/or at least one vitamin and/or at least one bioactive plant substance. e.g. a polyphenol, biflavonoid or dietary fibre, 
and/or at least one amino acid and/or amino^d derivative, product A and/or product B optionally also containing soya lecithin, witti the 
provision diat product A and product B differ from each odier in their amounts and/or tfieir material composition. TTic preparation can be 
used as a dietary complement or as a drug. 



(57) Zi 

Die Erfindung betrifft ein Zwei-Phasen-Prflparat air zeiUich ab^stuften Anwendung. das ein Produkt A fttr die crstc Phase und ein 
Produkt B fiir die zweite Phase umfoBt. welche jewdls unabhfingig vcmeinander mindcstens eincn Vertietcr der ungesfittigten Fedsamen 
und/oder mindestens einen VMeter aus der Giuppc der Spurendemente und kfineralstoffe und/oder mindestens eincn VertretCT aus 
dtf Grappe der Vitamine und/oder mindestens dnen Vcrtreter aus der Giuppe der Woaktiven Pflanzensubstanzcn, 23. Polyi*enole, 
BioflavoncMde oder BaUaststoffe, und/oder mindestens cine Aminos&ure und/oder ein Aminosaurederivat umfassen. wobci das Produkt A 
und/oder das Produkt B gegebenenftUs zusStzIkh Sojalccidiin endudten kann, mit der MaBgabe, daB sidi Produkt A und Produkt B m ihier 
mengenmSfiigen und/oder ihicr stofflichen Zusanunensetzung voneinander unteischeiden. Das Prfipaiat kann als Nahrungserpnzungsmittel 
(Diflt^ikum) oder als Arznetmittel veiwendet weiden. 
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Zwei -Phasen-Praparat 

Die Erfindting betrifft ein Zwei -Phasen-Praparat zur zeitlich 
abgestuften Anwendung. das ein Produkt A fflr die erste Phase 
vind ein Prodiikt B ffir die zweite Phase umfaSt, welche je- 
weils unabhangig voneinander mindestens einen Vertreter der 
ungesattigten Fettsatiren mid/oder mindestens einen Vertreter 
aus der Gruppe der Spurenelemente iind Mineralstof fe und/oder 
mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der Vitamine 
und/oder mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der bio- 
aktiven Pf lanzensubstanzen, z.B. Polyphenols, Bioflavonoids 
Oder Ballaststoffe, und/odsr mindestens eine Aminosaure 
und/oder ein Aminosaurederivat umfassen, wobei das Produkt A 
\ind/oder das Produkt B gegebenenfalls zusatzlich Sojale- 
cithin enthalten kann, mit der MaSgabe, daS sich Produkt A 
und Produkt B in ihrer mengenmSSigen und/oder ihrer stoff li- 
chen Zusammensetzung voneinander unterscheiden . Das Praparat 
kann als NahrungsergSnzungsmittel (Diatetikura) oder als Arz- 
neimittel verwendet werden. 
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^ Insbesondere betrifft die Erfindung ein Zwei-Phasen-Praparat 
zur zeitlich abgestuften Anwendxing, das ein Produkt A und 
ein Produkt B umfafit, welche jeweils unabhangig voneinander 
mindestens einen Vertreter der ungesSttigten Fettsauren, 

^ einen Vertreter aus der Gruppe der Spurenelemente und Mine- 
ralstoffe und einen Vertreter aus der Gruppe der Vitamine 
umfassen, wobei das Produkt A und/oder das Prodxikt B gegebe- 
nenfalls zusatzlich Sojalecithin \ind/oder mindestens einen 
Vertreter aus der Gruppe der bioaktiven Pflanzensubstanzen 
und/oder mindestens eine Aminosatire \md/oder ein Aminosaure- 
derivat enthalten kann, das als Nahrungserganzungsmittel 
(Diatetikum) verwendet wird. 

Es ist allgemein bekannt, dalS die Nahrstoffe Kohlenhydrate 
sowie die Nahrungsf ette vorrangig zur Deck\ing des Energiebe- 
darfs dienen. EiweiS bzw. Protein ist ein wichtiger Aufbau- 
stoff fur Zellen und korpereigene Wirkstoffe, wie Enzyme und 
bestimmte Hormone. Zunehmend gewinnen die mehrfach xmgesat- 
tigten Fettsauren, Vitamine, Mineralstof fe und Spurenele- 
20 mente \ind die bioaktiven Pf lanzenstof f e wie die Flavonoide 
fflr die Gesundheit und LeistungsfShigkeit an Bedeutung. 

Vitamine, Mineralstof fe und Spurenelemente, mehrfach unge- 
sattigte Fettsauren und bioaktive Pf lanzenstof fe wie z.B. 

25 Flavonoide sind lebensnotwendige Reglerstoffe im Stoffwech- 
sel und Schutznahrstof fe fur die Gesundheit. Einseitige Er- 
nahrung, strenge Schlankheitsdiaten, Bevorzugiing von kalo- 
rienreichen Lebensmitteln mit einer niedrigen NShrstoff- 
dichte, ein hoher Verarbeitungsgrad vieler Nahrungsmittel , 

30 aber auch die teilweise Verarraung der Bdden an wichtigen Mi- 
nerals toff en erschweren jedoch eine optimale Versorgung mit 
alien benotigten NShrstoffen. Hinzu kommt, daS Dmweltbela- 
stungen, Rauchen, Alkohol und Medikamente sowie StreS den 
Bedarf an einigeh lebensnotwendigen Nahrstoffen, z.B. Magne- 

35 slum, Zink, Vitamin E, Vitamin C, Vitamine der B-6ruppe und 
Beta- Carotin, erhShen. Eine nahrungsergSnzende NShrstoff sub- 
stitution tragt daher zur sicheren NShrs toff versorgung und 
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zum optimalen Gesundheitsschutz sowie zuro Wohlbefinden bei, 
ebenso wie eine ausgewogene Emahrung, die ballaststof freich 
und fettarm ist. Empfehlungen fur die Nahrstoffversorgung 
Bind beispielsweise beschrieben in Deutsche Gesellschaft fOr 
Ernahrung, "Empfehlungen fur die Nahrstof f zuf uhr" , 5. Auf- 
lage (1991), Umschau-Verlag, Frankfurt/Main". 

Vitamine sind lebensnotwendige Nahrungsbestandteile , die fHx 
die. normalen Funktionen heterotropher Lebewesen mehr oder 
weniger obligat und bedarfsgerecht zuzuftoren sind, da sie 
nur aus SuBeren Quellen bzw. unter dem EinfluS von Milieu- 
faktoren (z.B. Darmflora) zuganglich sind. Ihre spezifische 
biokatalytische Wirkung beruht auf Ersatz der dem me- 
tabolischen VerschleiS unterliegenden Wirkgruppen von Enzy- 
men. Von wissenschaf tlicher Seite her ist z.B. bekannt, dafi 
. die Vitamine der B-Gruppe als Coenzyme am intermediaren 
Stoffwechsel beteiligt sind und die Vitamine C, E und fi-Ca- 
rotin vor allem als Antioxidantien wirken. Mangel infolge 
ungenugender Zufuhr oder Resorption, Storungen der Darmflora 
Oder Metabolisraus, Antivitamin-Einwirkung oder gesteigerter 
Verbrauch fiihren zu Hypo- und Avitarainosen. 

Mineralstoffe und Spurenelemente sind femer lebensnotwen- 
dige Reglerstoffe im Stoffwechsel. Calcium ist der wichtig- 
ste mineralische Aufbaustoff fiir Knochen und Zahne. Eine 
gute calciumversorgung bis zum 30. Lebensjahr ist der beste 
Osteoporoseschutz im Alter. Danach sorgt genugend Nahrungs- 
calcium dafiir, daS die Knochenspeicher nicht unnStig strapa- 
ziert werden. Calcium ist fur Frauen oft ein kritischer 
Nahrstof f. Zink, Magnesium und die Vitamine der B-Gruppe 
sind Hochleistungselemente, indem sie Enzyme aktivieren und 
den Stoffwechsel von Kohlenhydraten. Fetten und EiweiSstof- 
fen erst ermoglichen. Silicium wirkt sich giinstig auf Stabx- 
litat und Erhalt von Haut, Haaren und NSgeln aus. Femer xst 
wissenschaftlich unbestritten, daB Zink eine essentielle 
Funktion im Immunsystem und im Stoffwechsel der Haut hat. 
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Mehrfach iingesSttigte Fettsauren aus rein pflanzlichen Quel- 
len, wie z.B. NachtkerzenSl und Lein61, enthalten Linolsaure 
und o- und 7-Linplensa;ire, die wichtige Ausgangssubstanzen 
far biologisch aktive Reglersubstanzen, wie z.B. Eicosanoide 
und Prostaglandine, im Stoffwechsel sind und die fir ein ge- 
sundes Gleichgewicht im Stoffwechsel sorgen. Eicosanoide und 
Prostaglandine. auch als Gewebshormone bezeichnet, werden 
von Wissenschaftlem in bezug auf ihre gesundheitsstabili- 
sierende Wirkung zur Zeit intensiv erforscht. Bekannt ist 
der gOnstige EinfluB der mehrfach ungesattigten FettsSuren 
auf den Cholesterinstoffwechsel und die gesunde Hautfunktion 
sowie bei entzflndlichen VorgSngen. Femer ist bekannt, daS 
mehrfach ungesattigte Fetts4uren vom Typ der «-3- 
(Eicosapentaensaure, a-Linolensaure) und a,- 6 -Fettsauren (Li- 
nolsaure, y-Linolensaure) gunstige Effekte bei Migrane, 
Rheuma, Neurodermitis . Psoriasis, Pramenstruellem Syndrom 
sowie bei belastungsinduzierten Regenerationsprozessen im 
Sport haben (vgl. A. Berg, D. Konig, H. Schlachter, J. Keul, 
Deutsche Zeitschrift fur Sportmedizin, Jahrg. 44 (1993), 
Sonderheft und darin zitierte Literatur) . 

Karotten-, Brokkoli- und Citrusextrakte sind natfirliche 
Vitamin- und Mineralstof fquellen und enthalten die sogenann- 
ten sekundaren Pf lanzenstof fe. fachwissenschaftlich auch 
bioaktive Pf lanzenstof fe genannt. deren Bedeutung fiir die 
Gesundheit erkannt wurde und zur Zeit ebenfalls erforscht 
wird- Zu diesen naturlichen Pf lanzenstof fen zShlen auch die 
Bioflavonoide, die die Wirkung von Vitamin C in bezug auf 
die Abwehrkrafte, die GefaSwSnde und das Bindegewebe wirksam 
unterstatzen. Femer ist bekannt, dafi die Bioflavonoide 
antioxidative Eigenschaften haben und damit die Wirkung der 
Vitamine C, E und Beta-Carotin synergistisch ergSnzen. Auch 
grOner Tee ist eine reiche Quelle far diese pflanzlichen 
Antioxidantien (z.B. Polyphenole) (vgl. B. Watzl, C. Leitz- 
mann, -Bioaktive Substanzen in Lebensmitteln" , Hippokrates 
Verlag, Stuttgart, 1995) . 
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1 Aminosauren sind neben ihrer Funktion als Proteinbausteine 
Vorstufen von biologisch wirksamen Verbindungen, z.B. Sero- 
tonin, Wachstums- und StreBhormonen . Es werden ihnen auch 
antikatabole Eigenschaften zugeschrieben (vgl. hierzu K.R. 

5 GeiS, M. Hamm, "Handbuch SportemShrung", Rowohlt Verlag. 
1992) . 

Im Handel sind zahlreiche Nahrungserganzungsmittel erMlt- 
lich, die Vitamine einzeln (z.B. Vitamin E-Praparate) oder 

10 in Kombination (z.B. Multivitamin- Praparate) tind/oder Mine- 
ralstoffe und Spurenelemente einzeln (z.B. Magnesium- oder 
Eisen- Praparate) oder in Kombination (z.B. Multi-Mineral- 
Kapseln) enthalten. Ebenso gibt es Praparate mit mehrfach 
ungesattigten Fettsauren allein oder in Kombination mit 

15 Vitaminen und Mineralstof f en . Beispielsweise umfafit ein Pra- 
parat viele unterschiedliche Vitamine und einige ausgewahlte 
Minerals toffe. die den Tagesbedarf der enthaltenen Nahr- 
Btoffe decken. 



20 



25 



30 



35 



Ein weiteres im Handel befindliches Praparat ist charakteri- 
siert als erganzende bilanzierte Diat zur Deckung eines spe- 
zifisch erhohten Bedarfs essentieller Nahrstoffe, insbeson- 
dere im Hinblick auf die zielgerichtete Emahrung, z.B. nach 
Herzinfarkt oder Bypass-Operationen, wo die angespannte 
Stoffwechsellage eine Kompensation erfordert. Dieses soge- 
nannte diatische Lebensmittel umfaBt fUz den Tagesbedarf 
einen Beutel mit 9 Tabletten bzw. Kapseln, wobei in der Re - 
gel der Inhalt eines Beutels zu oder nach den Mahlzeiten 
eingenommen wird, es aber auch moglich ist, die Einnahme der 
einzelnen Kapseln bzw. Tabletten in beliebiger Reihenfolge 
auf die einzelnen Mahlzeiten zu verteilen. Der Tagesbedarf 
dieses Praparats besteht aus lebensnotwendigen Vitaminen, 
wie z.B. den Vitaminen A, Bl, B2, B3, B6, B12, C, B, D3, K 
und Beta-Carotin. Spurenelementen, wie z.B. Eisen, Zink. 
Mangan, Chrom. Magnesium und Selen. und speziellen 
essentiellen Fettsauren. Dabei weist dieses diatische Le- 
bensmittel hohere Mengen an Vitaminen auf. als far die tag- 
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liche Zufuhr bei gesiinden Erwachsenen grundsStzlich erapfoh- 
len wird. 

Die meisten der ira Handel befindlichen Nahrungserganzungs- 
mittel liegen in Form von Kapseln oder Tabletten vor iind 
werden in der Kegel Tageszeit-imabhangig eingenoraraen. 

Bisher haben sich Nahrungserganzungen nur allgemein auf die 
Deckung des Nahrstof fbedarf s bei . unzureichender EmShrung 
bezogen. Trotz der Vielzahl an NahrungsergSnzungsmitteln ist 
bis jetzt noch keine optimale Ldsung fOr eine angemessene 
Versorgung angeboten worden, die die wissenschaft lichen Er- 
kenntnisse ausreichend berCicksichtigt . Von wissenschaftli- 
cher Seite her ist bekannt, daS im Gegensatz zu einer Kombi- 
nation vieler Vitamine und Mineralstoffe in einer einzigen 
Darreichiingsform eine verteilte Gabe dieser Stoffe physiolo- 
gisch sinnvoller ist. Im Vergleich zu einer hohen Nahrstof f- 
dosierung weisen die geringeren Einzeldosen eine bessere 
Verfdgbarkeit auf. Ebenso ist bekannt, dafi die gleichzeitige 
Aufnahme von Mineralstof fen und Spurenelementen in einer 
einzelnen Darreichungsform die Resorption von Einzelkompo- 
nenten ungunstig beeinflussen kann. Davon sind u.a. Magne- 
sium und Calcium sowie Eisen, Zink und Selen untereinander 
betrof f en . 

In vielen bekannten Priparaten ist die Zusammensetzung der 
Inhaltsstoffe nicht immer sinnvoll, weil die gleichzeitige 
Gabe aller essentiellen Nahrstoffe die Verfiigbarkeit einzel- 
ner Bestandteile verringem kann (z.B. wird Magnesium 
schlechter resorbiert, wenn der Calciumgehalt in einer Bin- 
zelgabe deutlich hoher als der Magnesiumgehalt ist) . Auch 
zwischen Eisen und mehrfach ungesattigten Fettsauren kdnnen 
aufgrund der prooxidativen Eigenschaften von Eisen uner- 
wQnschte Reaktionen auf treten. 

In einem der vorstehend genannten, im Handel befindlichen 
Praparate muS der Anwender am Tag neiin Kapseln bzw. Tablet- 
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ten 2U einer oder mehreren Mahlzeiten einnehmen. Eine fur 
den Anwender akzeptable Tagesdosierung sollte jedoch maximal 
3 Einzeldosierungen pro Tag (z.B. 1 bis 3 Kapseln pro Tag) 
enthalten. 

Der menschliche Stoffwechsel weist Tages- und Nachtphasen 
auf. Es wird angenommen, daS diese Tages- und Nachtphasen 
auch einen EinflxiS auf NShrstof fhaushalt, Nahr s toff auf nahme 
und -bedarf des Korpers haben. Eine Aufgabe der Erfindung 
ist es, ein sinnvoll zusammengesetztes Zwei-Phasen-PrSparat 
bereitzustellen, in welchem die tagliche Nfthrstof fgabe zeit- 
lich im Hinblick auf aktivierende NShrstof fprinzipien auf 
die erste Tageshalf te und im Hinblick auf regenerative NShr- 
stoffkombinationen auf die zweite Tageshalf te verteilt wird. 
Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist, ein 
Zwei-Phasen-Praparat bereitzustellen, das auf die jeweiligen 
Anspruche bestimmter Zielgruppen ausgerichtet ist. Das Zwei- 
Phasen-Praparat soil als Diatetikum und/oder als Arz- 
neiraittel anwendbar sein. 

Eine Aufgabe der vorliegenden Erfindting wird dadurch gel6st, 
dafi ein Zwei- Phasen-Praparat zur zeitlich abgestuften Anwen- 
d\mg bereitgestellt wird, umfassend ein Produkt A far die 
erste Phase (aktive Phase) und ein Produkt B fiir die zweite 
Phase (regenerative Phase) , wobei das Produkt A 

a) mindestens einen Vertreter der ungesattigten Fettsauren 
und/oder 

b) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe Spurenelemente 
und Mineralstof f e und/oder 

c) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der Vitamine 
\ind/oder 

d) mindestens einen Vertreter der bioaktiven Pf lanzenstoffe 
und/oder 

e) mindestens eine Amihosaxxre und/oder ein Aminosaiirederi- 
vat, 

\md 
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das Produkt B 

a) mindestens einen Vertreter der ungesattigten Fettsauren 
und/oder 

b) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe Spurenelemente 
\ind Mineralstof fe und/oder 

c) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der Vitamine 

und/oder 

d) mindestens einen Vertreter der bioaktiven Pf lanzenstoffe 
und/oder 

e) mindestens eine Aminosaure und/oder ein Aminosaurederi- 
vat, 

umfaSt. mit der Mafigabe, daiS sich Produkt A und Produkt B in 
ihrer mengenmasigen und/oder ihrer stofflichen Zusammenset- 
zung voneinander unterscheiden. 

Die vorliegende Erfindung stellt ebenso in einer bevorzugten 
Ausfiihrungsform ein Zwei-Phasen-PrSparat zur zeitlich abge- 
stuften Anwendung bereit, umfassend ein Produkt A fflr die 
erste Phase und ein Produkt B fur die zweite Phase, wobei 

das Produkt A 

a) mindestens einen Vertreter der ungesattigten Fettsauren, 

b) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe Spurenelemente 
und Mineralstof fe und 

c) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der Vitamine. 

und 

das Produkt B 

a) mindestens einen Vertreter der ungesattigten Fettsauren. 

b) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe Spurenelemente 
und Mineralstof fe und 

c) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der Vitamine 

umfaSt. 

in einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform wird ein 
Zwei-Phasen-Diatetikum zur zeitlich abgestuften Anwendung 
bereitgestellt, umfassend ein Produkt A fto die erste Phase 
und ein Produkt B fiir die zweite Phase, wobei das Produkt A 
und das Produkt B jeweils unabhSngig voneinander 



wo 97/04668 



9 



PCT/EP9(i/03329 



a) ndndestens einen Vertreter der xingesSttigten FettsSiiren, 

b) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe Spurenelemente 
vind Mineralstoffe und 

c) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der Vitamine 
umfassen. . 

In einer weiteren bevorzugten Aus fuhrungs form konnen das 
Produkt A und/oder das Prodxikt B zusatzlich Sojalecithin um- 
fassen. Sojalecithin wird dabei bevorzugt in einem Mengenan- 
teil von 1 bis 40 Gew.-%, besonders bevorzugt von 5 bis 20 
Gew.-% zugegeben, bezogen auf die Suirnne aller Wirkstoffe des 
Produkt s A bzw. B. 

In einer weiteren AusfOhrungsform k6nnen das Produkt A 
und/oder das Produkt B der bevorzugten Ausfiihrtmgsformen zu- 
satzlich mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der bio- 
aktiven Pflanzenstoffe umfassen. 

In einer weiteren Ausfuhrungsform konnen das Produkt A 
und/oder das Produkt B der bevorzugten Ausf^ihrungsformen zu- 
sStzlich Aminosauren und/oder AminosSurederivate , auch in 
Kombination mit anderen Wirkstoffen der vorliegenden Erfin- 
dung , umfassen . 

Der Ausdruck "zeitlich abgestufte Anwendung" bedeutet, daS 
das Produkt A zu Beginn der Tagesphase oder aktiven Phase 
und das Produkt B zu Beginn der Nachtphase oder regenerati- 
ven Phase des menschlichen Stof fwechsels angewendet werden 
bzw. seine Wirkung bereitstellen soli. Bevorzugt wird das 
Produkt A am Morgen und das Produkt B am Abend eines Tages 
angewendet . 

Der Ausdruck "Zwei-Phasen" bezieht sich auf die Tages- oder 
aktive Phase als erste Phase (erste TageshSlfte) und auf die 
Nacht- Oder regenerative Phase als zweite Phase (zweite Ta- 
geshaifte) des menschlichen Stof fwechsels. 
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1 Das Produkt A und das Produkt B der vorliegenden Erfindung 
unterscheiden sich voneinander in ihrer mengenmaSigen 
und/oder ihrer stof f lichen Zusammensetzung . 

6 Die Rezepturen der vorliegenden Erfindung berucksichtigen 
bevorzugt synergistische Effekte, z.B. bei Vitamin C und 
Bioflavonoiden sowie bei Vitamin C und mehrfach ungesSttig- 
ten Fettsauren., 

10 im zwei-Phasen-Praparat der vorliegenden Erfindung kdnnen 
die Produkte A und B alle bekannten Vertreter der Vitatnine 
umfassen. Insbesondere werden im Zwei-Phasen-Praparat be- 
vorzugt fClr das Produkt A die Vitamine C und E als Antioxi- 
dantien (Zellschutzvitamine) , sowie die vitamine Bl, B2, B6, 

15 B12. Pantothensaure, Beta-Carotin und Niacin, und fur das 
Produkt B bevorzugt die Vitamine Bl, B2, B6, B12, Pantothen- 
saure, Niacin und FolsSure und Biotin als Stof fwechselregler 
im Sinne von Coenzymen des Kohlenhydrat- , Fett- und EiweiS- 
stof fwechsels verwendet. 

20 

Der Anteil der Vitamine betragt in den bevorzugten Ausffih- 
rungsformen des Zwei-Phasen-Praparats der vorliegenden Er- 
findung bevorzugt im Produkt A 1 bis 70 Gew.-%, im Produkt B 
0,5 bis 50 Gew.-%, bezogen auf die Summe aller Wirkstoffe 

25 des Produkts A bzw. B. In einer starker bevorzugten Ausfiih- 
rungsform umfaBt das Produkt A 5 bis 50 Gew.-% Vitamine, 
insbesondere bevorzugt 20 bis 45 Gew.-%, und das Produkt B 1 
bis 40 Gew.-% Vitamine, insbesondere bevorzugt 1 bis 35 
Gew.-%. Die Vitamine werden sowohl in natOrlicher Form als 

30 Extrakte (z.B. D-o-Tocopherol) als auch synthetisch {z.B. B- 
Vitamine) zugesetzt, wobei Unterschiede in der Vitaminwirk- 
samkeit damit nicht verbunden sind. 

Vertreter aus der Gruppe der Spurenelemente und Mineral- 
35 stoffe fiir das Zwei-Phasen-Praparat der vorliegenden Erfin- 
dung sind alle bekannten Mineralstoffe und Spurenelemente. 
In einer bevorzugten Ausf^ihrungsform umfaSt das Produkt A 
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des Zwei-Phasen-Praparats dnsbesondere Zink, Magnesium und 
Chrom und das Produkt B Silicium, Magnesium, Zink und 
Calcium. Der Anteil der Mineralstof fe und Spureneleraente in 
den bevorzugten Ausfuhrungsformen betrSgt dabei bevorzugt im 
Produkt A und im Produkt B 1 bis 80 Gew.-%, starker bevor- 
zugt im Produkt A 2 bis 50 Gew.-%, insbesondere bevorzugt 5 
bis 30 Gew.-%, und im Produkt B 2 bis 70 Gew.-%, insbeson- 
dere bevorzugt 3 bis 60 Gew.-%, bezogen auf die Sunraie aller 
Wirkstoffe im Produkt A bzw. B. Die Spurenelemente werden 
bevorzugt in Form von Chrom-, Zink- und Siliciumhefe oder 
anderen organischen Verbindungen zugesetzt. Die Mengenele- 
mente, wie z.B. Magnesium und Calcium, liegen als anorgani- 
sche Salzverbindungen oder organische Verbindungen vor. Bei- 
spielsweise wird Magnesium oder Calcium in Form von Magne- 
sium- Oder Calciumcarbonat zugegeben. 

Im Zwei-Phasen-PrSparat der vorliegenden Erfindung k6nnen 
alle bekannten ungesattigten Fettsauren verwendet werden.^ Es 
werden bevorzugt die in pflanzlichen und tierischen Olen 
enthaltenen ungesattigten FettsSuren verwendet. Mehrfach un- 
gesattigte Fettsauren aus pflanzlichen und tierischen Quel- 
len sind essentielle Vorstufen von wichtigen Stof fwechselre- 
gulatoren (Eicosanoide und Prostaglandine) . Die ungesattig- 
ten Fettsauren sind dabei in den bevorzugten AusfOhrungsfor- 
men des Zwei-Phasen-Praparats im Produkt A bevorzugt in 
einem Anteil von 5 bis 90 Gew.-%, starker bevorzugt 10 bis 
70 Gew.-%, insbesondere bevorzugt 30 bis 60 Gew.-%, und im 
Produkt B in einer bevorzugten Menge von 1 bis 90 Gew.-%, 
starker bevorzugt 3 bis 85 Gew.-%, insbesondere bevorzugt 5 
bis 80 Gew.-%, vorhanden, bezogen auf die Summe aller Wirk- 
stoffe im Produkt A bzw. B. Beispiele fOr bevorzugte rein 
pflanzliche Quellen von ungesattigten Fettsauren sind Nacht- 
kerzenol, Leinol, 0liven61 und Weizenkeimol und bevorzugte 
tierische Quellen sind z.B. Pischdl. 

Gegebenenfalls kann das Zwei-Phasen-Praparat der vorliegen- 
den Erfindung alle bekannten bioaktiven Pflanzenstof fe ent- 
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1 halten. Die in der vorliegenden Erfindung verwendeten bioak- 
tiven pflanzensubstanzen umfassen insbesondere Carotinoide, 
Phytosterine, Saponine. Polyphenole. Flavonoide. Terpene, 
Phytoflstrogene, Sulfide, Phytinsaure und Ballaststof fe. Von 
5 den vorstehend genannten bioaktiven Pflanzensubstanzen wer- 
den in der vorliegenden Erfindung besonders bevorzugt die 
Polyphenole, die Flavonoide und Biof lavonoide und die 
Ballaststof fe verwendet. Besonders bevorzugt werden im Zwei- 
Phasen-Praparat Biof lavonoide verwendet, wie z.B. Ci- 

10 trusfrachte-Flavonoide, die naturlichen Ursprungs sind. Die 
bioaktiven Pflanzenstof fe k6nnen dabei in den bevorzugten 
AusfGhrungsformen im Produkt A und/oder im Produkt B des 
Zwei-Phasen-Priparats in einer bevorzugten Menge von i bis 
50 Gew.-%, starker bevorzugt 1 bis 30 Gew.-%, insbesondere 

15 bevorzugt 1 bis 20 Gew.-% vorhanden sein, bezogen auf die 
Summe aller Wirkstoffe im Produkt A bzw. B. Bevorzugte na- 
turliche Quellen fur die gefaSwirksamen und antioxidativen 
Bioflavonoids sind Karotten-, Brokkoli- und Citrusextrakte 
sowie gruner Tee. 

20 

" Das Zwei-Phasen-PrSparat der vorliegenden Erfindung kann ge- 
gebenenfalls alle bekannten AminosSuren und AminosSurederi- 
vate enthalten. Bevorzugt werden im Zwei-Phasen-PrSparat 
Aminosaure- und/oder Aminosaurederivatemischungen verwendet. 
25 umfassend die Aminosauren Arginin. Omithin, Leucin, Iso- 
leucin, Valin und Tryptophan, und die Aminosaurederivate 
Taurin und Camitin. Weiter bevorzugt sind Aminosaure- und 
Aminosaurederivatemischungen mit Vitamin B6 und Coenzym Q^q 
zur Fdrderung der Regeneration und des Aufbaustof fwechsels 
30 in der Nachtphase. Die Aminosauren kdnnen einzeln oder in 
Form von Mischungen in den bevorzugten AusfOhrungsformen im 
Produkt A und/oder im Produkt B des Zwei-Phasen-Praparats in 
einer bevorzugten Menge von 10 bis 95 Gew.-%, starker bevor- 
zugt 50 bis 90 Gew.-%, insbesondere bevorzugt 80 bis 90 
35 Gew.-%. vorhanden sein. bezogen auf die Summe aller Wirk- 
stoffe im Produkt A bzw. B. Die Aminosauren und ihre Deri- 
vate werden bevorzugt in reiner Form zugegeben. 
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Gegebenenfalls kann das Zwei-Phasen-Praparat der vorliegen- 
den Erfindung alle bekannten Hilfs-, Zusatz- und Trager- 
stoffe und Ldsungsmittel umfassen. Bevorzugte Beispiele sind 
dabei Milchfett, un-, teil- oder hydriertes Sojafett, So- 
jaol, Walnufibutter, Glycerin, Gelatine, Sorbit-Losung oder 
-Trockensubstanz, Eisenoxid, Titandioxid, Patentblau, Chino- 
lingelb, Ponceaue und Wasser. 

Die Herstellung des Zwei-Phasen-Praparats der vorliegenden 
Erfindung kann in jedem Fachmann geiaufiger Weise dadurch 
erfolgen, daS man die Wirkstoffe zusairanen mit geeigneten, 
nicht-toxischen, inerten, pharmazeutisch vertraglichen fe- 
sten Oder fKlssigen TrSgermaterialien und gegebenenfalls den 
Oblichen Zusatz- und Hilfsstoffen und Losungsmittel in eine 
galenische Darreichungsform bringt. Verfahren zur Herstel- 
lung galenischer Darreichungsformen, wie z.B. Weichgelatine- 
kapseln, sind beispielsweise beschrieben in H. Sucker, P. 
Fuchs, P. Speiser, "Pharmazeutische Technologie" , 2. Aufl. 
(1991), Georg Thieme Verlag, Stuttgart; R. Voigt, "Lehrbuch 
der pharmazeutischen Technologie", Chemie Verlag, 1976; 
Fahrig und Hofer, "Die Kapsel", Wissenschaftliche Verlagsge- 
sellschaft, 1982; Remington's Pharmaceutical Sciences, 15th 
Edition (1975), Mack Publishing Company, Easton, Pennsylva- 
nia. 

par das Zwei-Phasen-Praparat der vorliegenden Erfindung sind 
alle bekannten Applikationsformen, wie z.B. Kapseln, Tablet - 
ten, Dragees, Losungen etc., und Applikationswege mdglich. 
Insbesondere wird jedoch die orale Verabreichung bevorzugt, 
wobei bevorzugte Applikationsformen Weichgelatinekapseln, 
Trinkampullen, kleine Beutel (Amphiolen) und PertiggetrSnke 
sind. Werden beispielsweise fOr das Zwei-Phasen-Prftparat der 
vorliegenden Erfindung Weichgelatinekapseln verwendet, so 
erfolgt die Dosierung bevorzugt derart, dafi das Produkt A, 
welches die sinnvollen NShrstoffe fCLr die Tagesphase oder 
aktive Phase enthSlt, in eine Kapsel A eingeschlossen wird. 
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1 welche bevorzugt morgens verabreicht werden soli. Das Pro- 
dukt B, das die sinnvollen Nahrstoffe fOr die Nacht- bzw. 
regenerative Phase enthait, wird in eine Kapsel B einge- 
schlossen, welche bevorzugt abends verabreicht werden soil. 
5 Dabei enthait jeweils die Kapsel A bzw. B die Gesamtdosis 
fiir die Tagesphase bzw. fflr die Nachtphase eines Tages. Es 
wird etnpfohlen. pro Tag morgens eine Kapsel A und abends 
eine Kapsel B zu verabreichen . Das Zwei-Phasen-Praparat der 
vorliegenden Erfindung kann als Kit zur Verfilgung gestellt 

10 werden. bestehend beispielsweise aus einer gleichen Anzahl 
von Kapseln A und Kapseln B. Weitere Applikationsformen k6n- 
nen Trinkampullen und Beutel sein. Es ist jedoch auch mdg- 
lich, Produkt A und Produkt B in einer einzigen Applika- 
tionsform derart modifiziert bereitzustellen. daS eine zeit- 

15 lich sich voneinander unterscheidende Wirkstof ffreigabe von 
Produkt A und Produkt B erzielt wird (z.B. Depotform) . 

Die vorliegende Erfindung wird anhand von Beispielen weiter 
erltutert . 



20 



Beispiel 1 



Dieses Beispiel umfaBt ein Zwei-Phasen-Praparat zur zeitlich 
abgestuften Anwendung. das speziell auf den Organismus der 

25 prau abgestiitimt ist, als DiStetikum. Die in Tabelle I ange- 
gebenen Zusammensetzungen fur die Kapsel A bzw. fur die Kap- 
sel B wurden durch dem Fachmann gelSufige Verfahren erhalten 
und auf Oblichem Wege in Weichgelatinekapseln eingeschlos- 
sen. Zusatzlich kann die Rezeptur bekannte Zusatz-, Hilfs- 

30 und Tragerstoffe und Ldsungsmittel enthalten. 
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1 Tabelle I 

Kansel A 

10 ing Karottenextrakt 
200 mg Nachtkerzen51 
^ 100 mg Leinol 

50 mg Sojalecithln 
5 mg Beta-carotin in Form einer 30%igen Beta-Carotin- 
Suspension 

30 mg Vitamin E 
10 200 mg Vitamin C 

200 mg Zinkhefe (10 mg Zn/g Hefe) 
50 mg Magnesium 

50 mg Flavonoide aus Citrusfriichten 



15 



20 



25 



30 



35 





, Bi 




20 


mg 


Brokkoliextrakt 


200 


mg 


NachtkerzenSl 


100 


rag 


Lein61 


5 


mg 


Vitamin E 


100 


mg 


Siliciumhefe (30 


300 


mg 


Calcium 


3 


mg 


Vitamin Bl 


3 


mg 


Vitamin B2 


5 


mg 


Vitamin B6 


B 


mg 


Pantothensaure 


10 


mg 


Niacin 


5 


Mg 


Vitamin B12 


150 


Mg 


Folsaure 


100 


Mg 


Biotin 


100 


mg 


Zinkhefe (10 mg 


50 


mg 


Flavonoide aus ( 



Beispiel 2 



Dieses Beispiel umfaSt ein Zwei-Phasen-Praparat zur zeitlich 
abgestuften Anwendung, speziell auf den Organismus des Man- 
nes abgestimmt. als Diatetikum. Die in Tabelle II angegebe- 
nen Zusammensetzungen fiir die Kapsel A bzw. fur die Kapsel B 
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1 wurden durch dem Fachmann gelaufige Verfahren erhalten und 
auf ublichem Wege in Weichgelatinekapseln eingeschlossen . 
Zusatzlich kann die Rezeptur bekannte Zusatz-, Hilfs- wad 
TrSgerstoffe xind Losungsmittel enthalten. 

5 

Tabelle II 





Kapsel 


A: 




300 mg 


FischSl (Eicosapentaensaure) 


10 


100 mg 


Leinol 




100 mg 


Sojalecithin 




36 mg 


Vitamin E 




200 mg 


Vitamin C 




5 mg 


Beta -Carotin 


15 


100 mg 


Magnesium 




100 mg 


Chromhefe 




50 mg 


Bioflavonoide 




Kapsel 


B: 


20 


300 mg 


Olivenol 




300 mg 


Weizenkeimol 




100 mg 


Magnesium 




4,5 mg 


Vitamin Bl 




5 mg 


Vitamin B2 


25 


5 mg 


Vitamin B6 




8 mg 


Pantothensaure 




10 mg 


Niacin 




5 fig 


Vitamin B12 




200 mg 


Zinkhefe (10 mg Zn/g Hefe) 


30 


100 mg 


Griiner Tee-Extrakt 



Beispiel 3 

Dieses Beispiel umfaSt ein Zwei-Phasen-PrSparat zur zeitlich 
35 abgestuften Anwendung, speziell auf den Oirganismus von 
Sport lern abgestinmt , als Diatetikiim. Die in Tabelle III an- 
gegebenen Zusammensetzungen fCir die Kapsel A xind den Beutel 
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B werden durch dem Fachmann gelSufige Verfahren erhalten. 
Zusatzlich kann die Rezeptur bekannte Zusatz-, Hilfs- und 
Tragerstoffe imd LSsxingsmittel enthalten. 

Tabelle III 



Kapsel 


A: 


200 


mg 


Magnesium 


250 


mg 


Leinol 


250 


mg 


Nachtkerzenol 


36 


mg 


Vitamin E 


225 


mg 


Vitamin C 


6 


mg 


Beta-Carotin 


4,5 


mg 


Vitamin Bl 


5 


mg 


Vitamin B2 


5 


mg 


Vitamin B6 


8 


mg 


PantothenslLure 


10 


mg 


Niacin 


5 


Mg 


Vitamin B12 


200 


mg 


Zin)chefe (10 mg 


100 


mg 


Chromhefe 


100 


mg 


Citrumsflavonoide 



Produkt B (Beutel) t 

Aminosaure- vmd Aminosaurederivatemischung mit Vitamin B 6 
und Coenzym Q-^q zur Porderung der Regeneration und des Auf- 
baustoffwechsels in der Nachtphase, und auch zur Forderung 
des Fettstoffwechsels/Fettabbaus. 



100 mg Zinkhefe {10 mg Zn/g Hefe) 
100 mg Magnesium 
200 mg Weizenkeimol 
50 mg Citrus -Flavonoide 
2000 mg Aminosaure- und Aminosaurederivatemischxmg mit 
Vitamin B6 und Coenzym Q^^q 
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1 p|^^en ^angpr^c^g 

1 Zwei-Phasen-Praparat zur zeitlich abgestuften Anwendung, 
umfassend ein Produkt A fiir die erste Phase und ein Pro- 
5 dukt B f€ir die zweite Phase, wobei 

das Produkt A 

a) mindestens einen Vertreter der ungesattigten Fett- 
sauren und/oder 

b) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe Spurenele- 
10 mente und Mineralstoffe und/oder 

c) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der 
Vitamine und/oder 

d) mindestens einen Vertreter der bioaktiven Pflanzen- 

stoffe \ind/oder 

15 e) mindestens eine AminosSure und/oder ein Aminosaure- 

derivat , 

und 

das Produkt B 

a) mindestens einen Vertreter der ungesattigten Fett- 
20 sauren \ind/oder 

b) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe Spurenele- 
mente und Mineralstoffe und/oder 

c) mindestens einen Vertreter aus der Gruppe der 
Vitamine und/oder 

25 d) mindestens einen Vertreter der bioaktiven Pflanzen- 

stoffe und/oder 
e) mindestens eine Aminosaure und/oder ein Aminosaure- 

derivat , 

umfaSt, mit der Mafigabe, daS sich Produkt A und Produkt 
30 B in ihrer mengenmSSigen und/oder ihrer stofflichen Zu- 

sammensetzung voneinander unterscheiden . 

2. Zwei-Phasen-Praparat zur zeitlich abgestuften Anwendung 
nach Anspruch 1 umfassend 
35 ein Produkt A und ein Produkt B, enthaltend jeweils un- 

abhangig voneinander die Bestandteile a) , b) und c) . 
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3. Zwei-Phasen-Praparat nach Anspruch 1 oder 2, in welchem 
das Produkt A und/oder das Produkt B zusStzlich Sojale- 
cithin umfaSt. 

4. Zwei-Phasen-Praparat nach Anspruch 2 oder 3, in welchem 
das Produkt A xind/oder das Produkt B zusatzlich minde- 
stens einen Vertreter aus der Gruppe der bioadctiven 
Pflanzenstoffe umfafit. 

5. Zwei-Phasen-Praparat nach Anspruch 2 bis 4, in welchem 
das Produkt A und/oder das Produkt B zusStzlich eine 
AminosSure und/oder ein Aminosaurederivat oder eine Ami- 
nosSure- und/oder Aminosaurederivat emischung umfaSt. 

6. Zwei-Phasen-Praparat nach Anspruch 2, umfassend ein Pro- 
dukt A, enthaltend den Bestandteil a) in einer Menge von 
5 bis 90 Gew.-%, den Bestandteil b) in einer Menge von 1 
bis 80 Gew.-% xind den Bestandteil c) in einer Menge von 
1 bis 70 Gew.-%, und 

ein Produkt B, enthaltend den Bestandteil a) in einer 
Menge von 1 bis 90 Gew--%, den Bestandteil b) in einer 
Menge von 1 bis 80 Gew.-% und den Bestandteil c) in 
einer Menge von 0,5 bis 50 Gew.-%, bezogen auf die Summe 
aller Wirkstoffe im Prodxikt A bzw. B. 

7. Zwei-Phasen-PrSparat nach Anspruch 2, umfassend ein Pro- 
dukt A, enthaltend den Bestandteil a) in einer Menge von 
30 bis 60 Gew.-%, den Bestandteil b) in einer Menge von 
5 bis 30 Gew.-% und den Bestandteil c) in einer Menge 
von 20 bis 45 Gew.-%, und 

ein Produkt B, enthaltend den Bestandteil a) in einer 
Menge von 5 bis 80 Gew.-%, den Bestandteil b) in einer 
Menge von 3 bis 60 Gew--% und den Bestandteil c) in 
einer Menge von 1 bis 35 Gew.-%, bezogen auf die Summe 
aller Wirkstoffe im Produkt A bzw. B. 
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1 

8. Zwei-Phasen-Pr§parat nach Anspruch l Oder 2, in welchem 
das Produkt A und/oder das Produkt B zusatzlich l bis 40 
Gew.-% Sojalecithin umfaSt, bezogen auf die Sunime aller 

5 Wirkstoffe im Prodvikt A bzw. B. 

9. Zwei-Phasen-Praparat nach Anspruch 1 oder 2, in welchem 
das Produkt A xind/oder das Produkt B zusStzlich 1 bis 50 
Gew.-% mindestens eines Vertreters aus der Gruppe der 

10 bioaktiven Pflanzensubstanzen umfaSt, bezogen auf die 

Svirame aller Wirkstoffe im Produkt A bzw. B. 

10. Zwei-Phasen-PrSparat nach Anspruch 1 oder 2, in welchem 
die ungesattigten FettsSuren des Produkts A und des Pro- 

15 dtikts B die in pflanzlichen und tierischen Olen enthal- 

tenen ungesattigten FettsSxiren sind. 

11. Zwei-Phasen-PrSparat nach Anspruch 1 oder 2, in welchem 
die Spurenelemente und Mineralstof fe des Produkts A und 

20 des Produkts B Zink, Magnesium, Calcium, Silicium und 

Chrom sind. 

12. Zwei-Phasen-Praparat nach Anspruch 1 oder 2, in welchem 
die Vitamine des Produkts A und des Produkts B die 

25 Vitamine Bl, B2, B6, B12, C, E, Pantothensaure, Niacin, 

Fols&ure und Biotin sind. 

13. Zwei-Phasen-Praparat nach Anspruch 1, 4 oder 9, in wel- 
chem die bioaktiven Pflanzensubstanzen des Produkts A 

30 und/oder des Produkts B die in Karotten-, Brokkoli- und 

Citrusextrakt und die in grunem Tee enthaltenen Biofla- 
vonoide sind. 

14. Zwei-Phasen-PrSparat nach Anspruch 1 oder 5, in welchem 
35 das Produkt A und/oder das Produkt B Arginiii, Omithin, 

Leucin, Isoleucin, Valin und Tryptophan als Aminosauren 
und/oder Taurin und Camitin als Aminosatirederivate ein- 
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zeln Oder in Aminosaure- und/oder AminosSurederivatemi- 
schung enthalten. 

15. Zwei-Phasen-Praparat nach den Anspriichen 1 bis 14 zur 
Verwendung als NahrungsergSnzungsmittel (Diatetikum) . 

16. Zwei-Phasen-Praparat nach den Anspriichen 1 bis 14 zur 
Verwendimg als Arzneimittel . 



